Ulotka: informacja dla uzytkownika
Tadalafil CF 5 mg, tabletki powlekane
tadalafil

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tadalafil CF i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Tadalafil CF i w jakim celu sie go stosuje?

Ten lek zawiera substancje czynng tadalafil, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5.

Lek ten stosuje sie w leczeniu dorostych mezczyzn z
zaburzeniami erekcji. Problem ten wystepuje, gdy mezczyzna nie moze uzyskac lub
utrzymac erekcji wystarczajacej do aktywnosci seksualnej. Udowodniono, ze tadalafil
znacznie poprawia zdolnos¢ do uzyskania erekcji odpowiedniej do aktywnosci
seksualnej.

Po pobudzeniu seksualnym ten srodek pomaga rozluzni¢ naczynia krwionosne w praciu, co
umozliwia naptyw krwi do pracia. To poprawia Twojg erekcje.

Ten $rodek nie dziata, jesli nie masz zaburzen erekcji. Wazne jest, aby wiedzie¢, ze ten srodek
nie dziata, jesli nie ma bodzca seksualnego. Ty i Twdj partner musicie wiedzieé, ze gra
wstepna jest konieczna, tak jakbys$ nie uzywat leku na zaburzenia erekcji.

objawy ze strony uktadu moczowego zwigzane z powszechnym schorzeniem zwanym
tagodnym przerostem prostaty (tagodnym powigkszeniem prostaty). Oznacza to, ze
gruczot krokowy powieksza sie z wiekiem. Objawy obejmuja trudnosci z oddawaniem
moczu, uczucie niepetnego opréznienia pecherza i czestsze oddawanie moczu, nawet
w nocy. srodek poprawia przeptyw krwi do prostaty i pecherza oraz rozluznia ich
miesnie; moze to zmniejszy¢ objawy tagodnego przerostu prostaty. Wykazano, ze ten
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srodek poprawia te objawy ze strony uktadu moczowego od 1 do 2 tygodni po
rozpoczeciu leczenia.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego srodka lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego Srodka?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
Stosujesz azotan organiczny w jakiejkolwiek formie lub srodek uwalniajgcy tlenek
azotu, taki jak azotyn amylu. Azotany nalezg do grupy lekéw stosowanych w leczeniu
dtawicy piersiowej (uczucie ucisku, bélu w klatce piersiowej). Wykazano, ze ten srodek
wzmacnia dziatanie tych lekéw. Jesli stosujesz azotan w jakiejkolwiek formie lub nie
jestes pewien, czy go stosujesz, powiedz o tym swojemu lekarzowi.
Masz powazng chorobe serca lub w ciggu ostatnich 90 dni miate$ zawat serca.
W ciggu ostatnich 6 miesiecy miates$ udar.
Masz niskie cisnienie krwi lub wysokie cisnienie krwi, ktére nie jest pod kontrola.
Kiedykolwiek miate$ utrate wzroku z powodu niearterytycznego przedniego
niedokrwiennego uszkodzenia nerwu wzrokowego (NAION), stanu opisywanego jako
Jparaliz oka”.
Stosujesz riocyguat. Ten lek jest stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego (to jest podwyzszonego ci$nienia krwi w tetnicach ptucnych) i przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia ptucnego (to jest podwyzszonego cisnienia krwi
w tetnicach ptucnych w wyniku zakrzepow krwi). Inhibitory PDES5, takie jak ten Srodek,
zwiekszajg dziatanie obnizajace cisnienie krwi tego leku. Jesli stosujesz riocyguat lub
nie jestes tego pewien, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten srodek?
Skontaktuj sie ze swoim lekarzem przed zastosowaniem tego srodka.

Badz swiadomy, ze aktywnos$¢ seksualna moze by¢ ryzykowna dla pacjentéw z chorobg serca,
poniewaz ta aktywnos$¢ wymaga dodatkowego wysitku serca. Jesli masz chorobe serca,
powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Poniewaz tagodny przerost prostaty i rak prostaty mogg mie¢ te same objawy, lekarz
sprawdzi, czy nie masz raka prostaty przed rozpoczeciem leczenia tym srodkiem na tagodny
przerost prostaty.

Ten $rodek nie jest stosowany w leczeniu raka prostaty.

Powiedz swojemu lekarzowi przed zazyciem tabletek, jesli masz ktdrgkolwiek z nastepujgcych
choréb:

anemia sierpowata (zaburzenie czerwonych krwinek).

szpiczak mnogi (rak szpiku kostnego).

biataczka (rak komorek krwi).

znieksztatcenie penisa.

powazny problem z watroba.

powazny problem z nerkami.

Nie wiadomo, czy ten lek jest skuteczny u pacjentow, ktérzy:
przeszli operacje miednicy.
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przeszli catkowite lub czesciowe usuniecie gruczotu krokowego, podczas ktdrego
przecieto nerwy prostaty (radykalna prostatektomia nieoszczedzajgca nerwéw).

Jesli nagle zauwazysz zmniejszenie lub utrate wzroku, lub jesli twoje widzenie jest
znieksztatcone lub zamazane podczas stosowania tego leku, przerwij jego przyjmowanie i
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Nagte pogorszenie stuchu lub utrata stuchu zostaty zaobserwowane u niektérych pacjentéw
po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz nie wiadomo, czy przypadki te sg bezposrednio zwigzane
z tadalafilem, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, gdy tylko zauwazysz nagte pogorszenie
stuchu lub utrate stuchu.

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez dzieci i mtodziez do 18 lat.

Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz inne leki oprécz Tadalafil CF, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwosé, ze
W najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Nie przyjmuj tego leku, jesli juz przyjmujesz azotany.

Niektore leki sg wptywane przez ten lek lub moga wptywac na to, jak ten lek dziata. Powiedz
swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli juz przyjmujesz nastepujace leki:
alfabloker (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub probleméw z
oddawaniem moczu zwigzanych z tagodnym przerostem prostaty).
inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.
riociguat.
inhibitor 5-alfa-reduktazy (stosowany w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu
krokowego).
leki takie jak tabletki ketokonazolu (do leczenia infekcji grzybiczej) i inhibitory proteazy
do leczenia AIDS lub zakazenia HIV.
fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (leki stosowane w leczeniu napadéw).
ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna lub itrakonazol.
inne leczenia zaburzen erekcji.

Na co zwrdci¢ uwage przy piciu i spozywaniu alkoholu?

Zobacz punkt 3, aby uzyska¢ informacje na temat wptywu spozycia alkoholu. Sok
grejpfrutowy moze wptywacé na skutecznosé tego leku i nalezy go stosowac ostroznie.
Zapytaj swojego lekarza o wiecej informacji na ten temat.

Ptodnos¢

W badaniach na zwierzetach zaobserwowano zmniejszong produkcje nasienia w jadrach.
Zmniejszenie ilosci nasienia zaobserwowano réwniez u niektérych mezczyzn. Jest mato
prawdopodobne, aby te efekty prowadzity do braku ptodnosci.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn
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Niektérzy mezczyzni przyjmujacy ten lek w badaniach klinicznych zgtaszali zawroty gtowy.
Doktadnie sprawdz, jak reagujesz na tabletki, zanim zaczniesz prowadzi¢ pojazd lub
obstugiwac¢ maszyne.

Tadalafil CF zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Tadalafil CF zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Sposdb uzycia
Ten lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego przez mezczyzn. Potknij
tabletke w catosci, popijajgc woda. Mozesz przyjmowac tabletki z jedzeniem lub bez.

Nie przyjmuj tego leku czesciej niz raz dziennie.

Picie alkoholu moze tymczasowo obnizy¢ cisnienie krwi. Jesli zazytes ten lek lub planujesz go
zazy¢, unikaj nadmiernego picia (na przyktad wiecej niz 900 ml piwa lub 350 ml wina),
poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zawrotdw gtowy przy wstawaniu.

W leczeniu zaburzen erekcji

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg raz dziennie o mniej wiecej tej samej porze. Twaj
lekarz moze dostosowac dawke do 2,5 mg w zaleznosci od twojej reakcji na ten lek. Bedzie to
podane jako tabletka 2,5 mg.

Zalecane dawki nie sg wszystkie mozliwe z tabletkg 5 mg, ale dostepne sg rowniez tabletki
tadalafil 2,5, 10 i 20 mg. Nie wszystkie moce moga by¢ dostepne na rynku.

Uwaga

Kiedy zazywasz ten lek raz dziennie, jeste$ w stanie uzyskac¢ erekcje w dowolnym momencie
24 godzin, gdy jestes$ seksualnie pobudzony. Codzienne stosowanie tego leku moze by¢
przydatne dla mezczyzn, ktérzy spodziewaja sie by¢ aktywni seksualnie dwa razy w tygodniu
lub czescie,.

Wazne jest, aby wiedzieg, ze ten lek nie dziata, jesli nie ma bodzca seksualnego. Ty i twdj
partner musicie wiedzie¢, ze gra wstepna jest potrzebna, tak jakbys nie uzywat leku na
zaburzenia erekcji.

Picie alkoholu moze wptywac na twojg zdolno$¢ do uzyskania erekcji.

W leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
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Dawkowanie

Dawka to jedna tabletka 5 mg przyjmowana raz dziennie o mniej wiecej tej samej porze dnia.
Jesli masz tagodny rozrost gruczotu krokowego i zaburzenia erekcji, dawka pozostaje jedna
tabletka 5 mg dziennie.

Nie przyjmuj tego leku czesciej niz raz dziennie.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem. Mozesz doswiadczy¢ dziatah niepozadanych opisanych w punkcie
4,

Czy zapomniates$ zazy¢ tego leku?
Zazyj dawke, gdy tylko sobie przypomnisz, ale nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobic
zapomniang tabletke. Nie powinienes przyjmowac tego leku wiecej niz raz dziennie.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Te dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych.

Jesli wystgpig u Ciebie ktéres z ponizszych dziatah niepozadanych, przerwij przyjmowanie
leku i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej:
reakcja alergiczna, w tym wysypka skérna (wystepuje u mniej niz 1 na 100
uzytkownikow).
bdél w klatce piersiowej. Nie uzywaj azotandéw, ale natychmiast zasiegnij pomocy
medycznej (wystepuje u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw).
priapizm, przedtuzona i mozliwie bolesna erekcja po zazyciu tego leku (wystepuje u
mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw). Jesli masz taka erekcje i trwa ona dtuzej niz 4
godziny, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.
mozesz nagle przestac¢ widzie¢ (wystepuje u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw),
znieksztatcone, zamazane, niewyrazne widzenie centralne lub nagte pogorszenie
widzenia (czestotliwos¢ nieznana).

Inne zgtaszane dziatania niepozadane to:

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
bdl gtowy
bdl plecow
bdl migsni, bdl rak i nég
zaczerwienienie twarzy
zatkany nos i zaburzenia trawienia.

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow)
zawroty gtowy
bdl brzucha
nudnosci
wymioty
uczucie pieczenia w przetyku
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niewyrazne widzenie

bdl oka

trudnosci z oddychaniem
obecnos$¢ krwi w moczu
dtugotrwata erekcja
kotatanie serca
przyspieszone bicie serca
wysokie ci$nienie krwi
niskie cisnienie krwi
krwawienia z nosa

szumy uszne

obrzek rak, stép i kostek
uczucie zmeczenia.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw)
omdlenie
napady drgawkowe
przemijajgca utrata pamieci
obrzek powiek
czerwone oczy
nagte zmniejszenie lub utrata stuchu
pokrzywka (swedzgca wysypka skoérna z grudkami)
krwawienie z penisa
obecnos$¢ krwi w nasieniu
nadmierne pocenie si€.

Zawat serca i udar mézgu réwniez rzadko zgtaszano u mezczyzn stosujgcych ten lek.
Wiekszos$¢ z tych mezczyzn miata juz problemy z sercem przed zazyciem tego leku.

Rzadko zgtaszano czes$ciowe, tymczasowe lub trwate zmniejszenie lub utrate widzenia w
jednym lub obu oczach.

Zgtoszono inne dziatania niepozadane, ktére rzadko wystepujg u mezczyzn stosujgcych ten
lek i ktére nie byty obserwowane podczas badan klinicznych. Obejmujg one:

migrena

obrzek twarzy

ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy i gardta

ciezka wysypka skorna

pewne zaburzenia zwigzane z doptywem krwi do oczu

nieregularne bicie serca

uciskajace, bolesne uczucie w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

nagte zatrzymanie akcji serca prowadzace do $mierci

znieksztatcone, zamazane, niewyrazne widzenie centralne lub nagte zmniejszenie

widzenia (czestotliwos¢ nieznana).

Dziatanie niepozadane zawroty gtowy jest czesciej zgtaszane u mezczyzn powyzej 75 roku
zycia stosujacych ten lek. Dziatanie niepozadane biegunka jest czesciej zgtaszane u mezczyzn
powyzej 65 roku zycia stosujgcych ten lek.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum
Monitorowania Dziatah Niepozadanych Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac
dziatania niepozadane, mozesz pomdc nam uzyska¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywaj tego leku po uptywie daty waznosci. Data ta znajduje sie na pudetku i blistrze po
LEXP”. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to data waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdéb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynnag w tym leku jest tadalafil.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg tadalafilu.

Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna
kroskarmeloza sodowa
laurylosiarczan sodu (E487)
hydroksypropyloceluloza
polisorbat

celuloza mikrokrystaliczna
stearynian magnezu

Otoczka filmowa:
hypromeloza

laktoza jednowodna
dwutlenek tytanu (E171)
triacetyna

76ty tlenek zelaza (E172)
talk

Jak wyglada Tadalafil CF i ile jest w opakowaniu?
Jasnozoétta, okragta, obustronnie wypukta, powlekana tabletka, o $rednicy 6,1 £ 0,2 mm.
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Dostepne w opakowaniach blistrowych po 14x1, 28x1, 30x1, 56x1 i 84x1 powlekanych tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Holandia

Producent

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

Centrafarm Services B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederland

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
RO-401135, Turda
Rumunia

Zarejestrowany w rejestrze pod
RVG 124325, Tadalafil CF 5 mg, tabletki powlekane

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Niemcy Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten

Witochy TADALAFIL EG STADA 5 mg compresse rivestite con film

Islandia Tadalafil Stada 5 mg filmuhudadar toflur
Holandia Tadalafil CF 5 mg, tabletki powlekane
Portugalia  Tadalafil Ciclum Farma

Czechy Tadalafil Stada 5 mg tabletki powlekane

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w czerwcu 2025 .
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